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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Neofordex
dexamethasone

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Neofordex. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kundizzjonijiet tal-uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Neofordex.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Neofordex, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Neofordex u ghal xiex jintuza?

Neofordex huwa medicina uzata flimkien ma’ medicini kontra I-kancer biex tikkura adulti b’‘majeloma
multipla li zviluppaw sintomi. Majeloma multipla hija kancer ta’ tip ta’ celloli bojod tad-demm li jissejhu
celloli tal-plazma, li huma parti mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem).

Neofordex fih is-sustanza attiva dexamethasone. Dan huwa ‘medicina ibrida’. Dan ifisser li huwa simili
ghal medicina ta' referenza li fiha |-istess sustanza attiva, izda Neofordex huwa disponibbli f'gawwa
oghla. Il-medicina ta’ referenza ghal Neofordex hi Dectancyl.

Kif jintuza Neofordex?

Neofordex jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun sorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-gestjoni tal-majeloma multipla.

Neofordex jigi bhala pilloli ta' 40 mg. Id-doza normali hija 40 mg darba kuljum li tittiehed
preferibbilment filghodu. Madanakollu, id-doza u kemm spiss jinghata Neofordex ivarjaw skont il-
medicini li jinghata maghhom u skont il-kundizzjoni tal-pazjent. Ghal aktar informazzjoni, ara |-fuljett
ta' taghrif.
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Kif jahdem Neofordex?

Is-sustanza attiva f'Neofordex, dexamethasone, tifforma parti mill-grupp ta’ medicini maghrufin bhala
kortikosterojdi. F'majeloma multipla, Neofordex jintuza flimkien ma’ medicini kontra I-kancer biex
jogtol celloli tal-plazma kancerogeni. Jaghmel dan billi jithallat ma’ proteini differenti (fattur nukleari
kB u caspase 9) li jirregolaw il-mewt tac-celloli. Neofordex jista’ wkoll inagqas certi effetti sekondarji
tal-kura tal-kancer, bhal dardir (thossok ma tiflahx) jew rimettar.

Liema beneficcju wera Neofordex waqt l-istudji mwettga?

Minhabba li |-effetti ta’ dexamethasone b’doza gholja f'majeloma multipla huwa stabbiliti sew, il-
kumpanija ghal Neofordex ipprezentat studji mil-letteratura dwar I-uzu ta’ dexamethasone ghall-kura
tal-majeloma multipla.

Barra minn hekk, sar studju tal-bijoekwivalenza f'24 voluntiera b’sahhithom li wera li Neofordex
ghandu kwalita komparabbli ghall-medicina ta’ referenza, Dectancyl.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Neofordex?

L-aktar effetti sekondarji komuni b’Neofordex (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) jinkludu
iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm), insomnja (diffikulta fl-irgad), ugigh u dghjufija fil-
muskoli, astenja (dghjufija), edema (nefha) u zieda fil-piz. Effetti sekondarji inqgas komuni izda serji
jinkludu pulmonite (infezzjoni tal-pulmun) u infezzjonijiet ohrajn u disturbi psikjatri¢i bhal dipressjoni.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Neofordex, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Neofordex m’‘ghandux jintuza f'pazjenti b’'marda virali attiva (spec¢jalment epatite, selhiet relatati mal-
kesha, hruqg ta’ Sant’Antnin jew gidri r-rih) jew bi psikozi mhux ikkontrollata (sens mibdul tar-realta).
Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Neofordex?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-bniedem tal-Agenzija (CHMP) ikkonkluda li Neofordex
wera li ghandu kwalita komparabbli ghal Dectancyl u I-uzu ta’ dexamethasone b’doza gholja
f'majeloma multipla huwa stabbilit sew. 1s-CHMP ghaldagstant iddecieda li I-beneficcji ta” Neofordex
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jigi approvat ghall-uzu fl-UE.

Liema mizuri ged jittehdu sabiex jigi assigurat I-uzu sigur ta’ Neofordex?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jassigura li Neofordex jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif ghal
Neofordex giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqa li jridu jkunu
segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Neofordex

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Neofordex jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Neofordex, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004071/WC500198828.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004071/human_med_001960.jsp
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